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cambio	 paradigmáDco	 ha	 encontrado	 guarida	 en	 las	 legislaciones	 más	 avanzadas,	
entre	 las	 que	 se	 encuentra	 la	 española,	 y	 viene	 irradiando	 sus	 luces	más	 allá	 del	
océano,	a	ejemplo	de	Brasil,	que	aprovecha	sus	enseñanzas	adaptándolas	a	la	reali-
dad	nacional.	En	este	trabajo	se	estudiará	la	teoría	del	consenDmiento	informado	a	
la	 luz	 de	 la	 dogmáDca	 civil-obligacional,	 mediante	 un	 análisis	 comparaDvo	 de	 los	
modelos	español	y	brasileño	de	protección	al	paciente.	El	objeDvo	es	destacar	el	nú-






intensa	 produção	 legislaDva,	 jurisprudencial	 e	 doutrinária	 sobre	 o	 consenDmento	

































Don	 systems	 of	 paDent.	 The	 aim	 of	 this	 study	 is	 to	 emphasize	 the	 essenDal	
center	of	this	system	program	that	is	derived	from	Informed	Consent	and	it	is	




































































i. El encuentro de Asclepios y Temis 
















dica,	moDvo	por	el	que	se	concibe	que	 la	 faceta	 jurídica	del	acto	médico	puede	si-
tuarse	 en	 las	 teorías	 del	 contrato 	 y	 de	 la	 responsabilidad	 civil,	materias	 histórica4 -
mente	desDnadas	a	nuestro	derecho	civil .	5
Sin	embargo,	desde	las	primeras	manifestaciones	de	las	Cortes	de	Jus-




















































premo	 Tribunal	 Federal.	 Argüição	 de	 Descumprimento	 de	 Preceito	 Fundamental	 nº	 54.	 Rel.	Marco	
AURÉLIO	MELLO.	Diário	da	JusDça	da	União	Eletrônico,	nº	80,	de	30/04/2013).
	Andrés	DOMINGUEZ	LUELMO	afirma	que	el	derecho	a	ser	 informado	y	el	correlaDvo	deber	de	 in7 -

































Sin	embargo,	 la	aplicación	de	 la	teoría	del	consenDmiento	 informado	
en	la	esfera	jurídica	parte	de	dos	acDvidades	disDntas:	en	el	terreno	de	la	invesDga-














































ca	del	posible	encuadre	del	 consenDmiento	 informado	en	el	 selecto	ámbito	de	 los	





En	 el	 análisis	 de	 la	 naturaleza	 jurídica	 del	 consenDmiento	 informado	
subrayamos	las	dos	prestaciones	que	son	esenciales:	la	posiDva	de	informar	y	la	ne-








Dmiento	 Informado;	 e	 Incumplimiento	 de	 las	 Prestaciones	 del	 ConsenDmiento	 In-
formado.	ParDmos	de	dos	premisas.	La	primera,	que	el	acto	médico	es	género	y	sus	
especies	 son	el	consen>miento	 informado	 y	 la	prestación	de	 cuidados	de	 salud.	 La	






tre	 los	deberes	 inherentes	a	 la	 lex	ar>s	ad	hoc ,	por	 lo	que,	en	el	 tercer	 capítulo,	13
presentamos	sus	presupuestos,	a	saber,	acto	médico	privaDvo	o	propio,	vínculo	mé-
dico-paciente	y	Dtulares.	En	 la	teoría	del	acto	médico	disDnguimos	del	género	acto	
de	 salud	 la	 especie	acto	médico	 y,	 entre	 la	 especie	acto	médico	priva>vo	 o	propio	
diferenciamos	entre	acto	médico	directo	y	acto	médico	indirecto.		
La	 Dpología	 presentada	 se	 encuentra	 umbilicalmente	 vinculada	 a	 los	
deberes	 informa>vos	 y	 al	 consenDmiento,	 prestaciones	 que	 componen	 el	 núcleo	
duro	del	consenDmiento	informado.	A	conDnuación	tejemos	unas	rápidas	pinceladas	
acerca	 de	 la	 naturaleza	 del	 vínculo	médico-paciente	 con	 un	 doble	 objeDvo.	 De	 un	
lado,	para	enfaDzar	que	el	consenDmiento	 informado	proviene	del	vínculo	médico-
paciente,	poco	importando	si	se	trata	de		un	vínculo	contractual	o	extracontractual	y,	




Desde	 la	 perspecDva	 de	 que	 el	 consenDmiento	 informado	 Dene	 un	
programa	de	prestaciones	que	debe	ser	ejecutado	por	el	médico	y	el	paciente,	abor-
damos	el	penúlDmo	capítulo	situando	las	prestaciones	que	componen	tal	programa	













En	el	úlDmo	capítulo	 comparamos	 contenidos	e	 incumplimientos	del	









iii. Metodología adoptada: el consentimiento informado en 
Brasil a la luz del sistema español de protección al paciente 
En	 su	 trayecto	 histórico,	 el	 consenDmiento	 informado	 sigue	 al	 acto	
médico	en	sus	dos	 tendencias:	en	el	 vínculo	directo	e	 inmediato	establecido	entre	
paciente	 y	 profesional	 sanitario	 por	medio	 del	 contrato	 de	 prestación	 de	 servicios	
médicos;	y	en	 la	 relación	de	 invesDgación	o	experimentación	médica,	en	 la	que	se	
establece	un	vínculo	entre	invesDgador	y	sujeto	de	la	invesDgación.	Ambos	compar-
ten	principios	éDcos	y	normas	jurídicas	y,	como	señala	José	Antonio	SEOANE	RODRI-
GUÉZ,	 parten	de	un	«idén>co	marco	 jurídico	 y,	 al	 igual	 que	para	 el	 paciente	 en	 el	
ámbito	asistencial,	nuevas	disposiciones	internacionales	y	nacionales	han	contribuido	




















Para	 superar	 la	 ausencia	 de	 normaDva,	 Carlos	 Emmanuel	 JOPPERT	
RAGAZZO 	propone	 el	 empleo	 del	 derecho	 comparado	 con	 vistas	 a	 determinar	 la	17
canDdad	y	la	calidad	de	las	informaciones	que	el	médico	debe	facilitar	para	obtener	




balizada;	de	 lege	 ferenda,	al	 facilitar	el	perfeccionamiento	de	 las	 reglas	de	nuestro	
	Cf.	 JOPPERT	RAGAZZO,	«No	hay,	 en	el	país,	 una	delimitación	exacta	del	 contenido	mínimo	de	 las	15























	Según	Gilberto	BERGSTEIN,	 	«Esto	ocurre,	según	 jus>fican	 las	cortes	españolas,	porque,	si	 los	pa20 -














y	 trasladada	 a	 Brasil	 por	 Cláudia	 LIMA	MARQUES .	 Según	 esta	 teoría,	 las	 normas	23



















coherente	 y	 coordinada	 de	 las	 variadas	 fuentes	 legisla>vas	 convergentes.	 ‘Diálogo’	 porque	 hay	 in-
fluencias	recíprocas,	‘diálogo’	porque	hay	aplicación	conjunta	de	las	dos	normas	a	la	vez	y	al	mismo	
caso,	 sea	 complementariamente,	 sea	 subsidiariamente,	 sea	 permi>endo	 la	 opción	 voluntaria	 de	 las	
partes	sobre	la	fuente	prevalente	(especialmente	en	lo	concerniente	a	la	convenciones	internacionales	




















cos	 y	 hospitales	 están	 obligados	 a	 exhibir	 documentos	médicos	 relaDvos	 al	 propio	
paciente	que	solicite	la	exhibición».	
En	efecto,	 la	autorregulación	de	 las	conductas	de	 los	miembros	de	 la	




	 V.	 FERNANDEZ	HIERRO,	 José	Manuel.	Responsabilidad	 civil	médico-sanitária.	Pamplona:	 Editorial	25






















	 En	 este	 trabajo	 hemos	 buscado	dar	 respuestas	 a	 cuesDones	 que	 si-













SEGUNDA:	 En	 su	esencia	el	 consen>miento	 informado	es	el	derecho	
del	paciente	a	ser	informado,	para	buscar	el	esclarecimiento	y	poder	
decidir	acerca	de	la	ejecución	de	una	prestación	de	cuidados	de	salud.	
En	España,	mayoritariamente,	 se	en>ende	que	el	 consen>miento	 in-

















CUARTA:	 La	 iden>ficación	 del	 >tular	 pasivo	 de	 las	 prestaciones	 del	
consen>miento	 informado	 está	 relacionada	 con	 la	 naturaleza	 del	
vínculo	paciente-médico	y	con	la	forma	de	ejercicio	de	la	ac>vidad.	En	
la	hipótesis	de	ejercicio	en	grupo	de	 la	medicina	privada,	el	 llamado	


















>vamente	 compleja	 porque	 su	 programa	 está	 compuesto	 por	 dos	
prestaciones,	 una	 posi>va	 y	 otra	 nega>va.	 En	 lo	 concerniente	 a	 los	














de	 la	 situación	 de	 hecho	 para	 permi>r	 la	 toma	 de	 decisión	 por	 el	
acreedor.	 Las	dos	prestaciones	del	 consen>miento	 informado	son	de	
resultado.	En	la	prestación	de	hecho	posi>vo,	debe	el	médico	alcanzar	
el	 esclarecimiento	 del	 paciente	 independientemente	 de	 los	 medios	
[	  	] 209
empleados,	 pues	no	 se	 cumple	 con	«desplegar	 los	medios»	para	 in-













>vo	 régimen	 jurídico,	 con	 las	 siguientes	observaciones:	 la	 libre	 revo-
cabilidad	 de	 la	 decisión	 y	 la	 no	 resarcibilidad	 de	 cualesquier	 perjui-
cios.	 La	 decisión	 del	 paciente	 que	 opta	 por	 revocar	 el	 asen>miento	
previamente	concedido	no	 implica	una	violación	del	contracto	médi-
co,	 sino	 que	 cons>tuye	 el	 ejercicio	 de	 una	 facultad	 permi>da,	 apar-
tando,	por	tal	razón,	cualquier	posibilidad	de	reparación	por	daños	y	
perjuicios,	a	excepción	de	los	efec>vos	gastos	realizados	por	el	médico	
















ciente	 se	 encuentre	apto	a	discernir,	 deberá	 ser	 pres>giada	 su	deci-
sión.	A	la	mengua	de	discernimiento,	el	derecho	a	decidir	será	ejerci-
do	por	terceros	en	las	hipótesis	siguientes:	a)	cuando	el	paciente,	se-
gún	 el	 criterio	 del	médico	 que	 le	 asiste,	 carezca	 de	 capacidad	 para	
entender	 la	 información	a	 causa	de	 su	estado	{sico	o	psíquico;	 e	b)	
























los	 menores	 con	 edad	 comprendida	 entre	 12	 y	 16	 años,	 aunque	 el	
médico	 tenga	de	 tener	 en	 cuenta	 la	 opinión	del	 adolescente,	 lo	 que	
indica	 una	 prevalencia	 del	 criterio	 del	 discernimiento;	 y,	 por	 fin,	 se	
rige	 por	 la	 autorepresentación	 los	menores	 con	 edad	 superior	 a	 16	
años	y	los	emancipados,	en	una	clara	opción	por	el	criterio	del	discer-
nimiento.	
DÉCIMA: En	el	 consen>miento	de	 los	enfermos	mentales	debe	ser	
dada	 primacía	 la	 autodeterminación	 del	 paciente,	 orientada	 por	 la	
siguiente	ponderación:	cuanto	menor	sea	 la	base	empírica	del	trata-
miento,	 mayor	 la	 necesidad	 de	 obtención	 del	 consen>miento. En	
Brasil,	 la	novel	Ley	nº	13146/2015,	que	internaliza	la	Convención	so-
bre	 los	 Derechos	 de	 las	 Personas	 con	 Discapacidad,	 contempla,	 de	
manera	expresa,	 la	primacía	de	 la	autodeterminación	en	materia	de	
capacidad	para	consen>r.	
UNDÉCIMA:	 En	 las	 hipótesis	 de	 heterorepresentación,	 los	 derechos	
del	 consen>miento	 informado	 serán	 ejercitados	 por	 terceros,	 obser-
vada	el	siguiente	orden	de	preferencia:	el	representante	legal	prefiere	




ciente;	 2º)	 en	 la	 ausencia	 del	 cónyuge	o	 compañero,	 los	 padres,	 los	
descendentes	o	abuelos,	en	este	orden;	3º)	entre	los	descendentes,	los	
más	próximos	preceden	los	más	remotos;	y	5º)	en	la	ausencia	de	las	





sobre	 los	 procedimientos	 de	 pronós>co,	 diagnós>co	 y	 terapéu>cos	
que	 le	 serán	 aplicados.	 En	 caso	 de	 tratamientos	 con	 drogas	 experi-




y	 daños	 al	 paciente:	 más	 riesgos,	 mayor	 carga	 informa>va;	 mayor	
potencialidad	de	daños,	más	información.		
DÉCIMA	TERCERA:	En	 los	 casos	de	 emergencias	o	urgencia	 la	 infor-
mación	 debida	 al	 paciente	 ha	 de	 ser	 inversamente	 proporcional	 al	
>empo	 de	 atendimiento	 que	 exigen	 las	 circunstancias	 concretas	 del	
caso:	cuanto	más	rápido	se	deba	atender	al	paciente,	menor	será	 la	
carga	informa>va;	mientras	que	cuanto	más	baja	sea	la	prioridad	de	
atendimiento,	mayor	 deberá	 ser	 la	 carga	 informa>va	 que	 se	 ha	 de	
proporcionar	al	paciente.		
DÉCIMA	CUARTA:	En	 la	medicina	preven>va	se	 incrementa	el	conte-
nido	 de	 la	 obligación	 de	 informar	 que	 pesa	 sobre	 los	 profesionales	
sanitarios.	Se	impone	al	médico	la	obligación	de	informar	sobre	la	fi-
nalidad	 y	 naturaleza	 de	 cada	 intervención,	 así	 como	 acerca	 de	 sus	
riesgos,	y	consecuencias.	En	estos	casos,	el	grado	de	la	carga	informa-
>va	sigue	el	criterio	de	la	proporcionalidad	directa	entre	anormalidad	




nos	necesaria	 sea	una	 intervención,	más	detallada	deberá	 ser	 la	 in-
formación	que	se	facilite	al	paciente.	En	la	intervenciones	voluntarias	








sultado,	 y	 también	 cualesquiera	 secuelas,	 riesgos,	 complicaciones	 o	
resultados	adversos	que	se	puedan	producir,	sean	de	carácter	perma-
nente	 o	 temporal,	 y	 con	 independencia	 de	 su	 frecuencia.	 Cumplidos	
estos	deberes	informa>vos,	compete	al	médico	aplicar	el	criterio	de	la	
proporcionalidad	 directa	 entre	 el	 contenido	 de	 la	 información	 y	 el	
riesgo	de	 la	 intervención	 y	 el	 criterio	 de	 la	 proporcionalidad	 inversa	
entre	 necesidad	 de	 la	 intervención	 y	 contenido	 de	 la	 información.	
Cuanto	mayores	 sean	 los	 riesgos	 y	menor	 la	 necesidad	 de	 interven-
ción,	más	información.	Estos	son	los	criterios	que	se	deben	aplicar	en	












tes	 posibilidades	 en	 cuanto	 al	 tratamiento	 de	 una	 enfermedad,	 lo	






que	 dicho	 tratamiento	 implica,	 se	 hace	 por	medio	 de	 la	 regla	 de	 la	
proporcionalidad	directa	entre	información,	tratamiento	experimental	
y	 potencialidad	de	daño	en	 razón	de	 los	 riesgos	 inherentes.	De	este	
modo,	 cada	 vez	 que	 el	 médico	 se	 aleja	 de	 los	 protocolos	 médicos	
preestablecidos	asume	mayores	deberes	informa>vos,	aplicándose	el	





quedar	 indefinidamente	 sujeto	 a	 la	 manifestación	 de	 voluntad	 del	
acreedor,	 se	 faculta	 al	 médico	 que	 haya	 cumplido	 cumplido	 con	 su	
obligación	de	informar	a	señalar	un	plazo	para	que	el	paciente	decida	
si	 acepta	 o	 rechaza	 la	 prestación	 de	 cuidados	 de	 salud.	 El	 deber	 de	
abstención	presupone	que	el	médico	de	no	ha	de	llevar	a	cabo	la	pres-
tación	de	cuidados	de	salud	sin	o	en	contra	de	 la	declaración	de	vo-




miento	 informado	 pueden	 darse	 dos	 fenómenos	 de	 extrema	 impor-
tancia	 como	 son	 la	 segunda	 opinión	médica	 y	 el	 >empo	 de	 espera.	
Consiste	la	segunda	opinión	médica	en	la	posibilidad	del	paciente	de	
obtener	 la	 valoración	 y	 opinión	 de	 otro	 profesional	 de	 salud	 acerca	
del	acto	médico	a	que	se	someterá.	El	>empo	de	espera	o	waiDng	pe-


















en	 la	 relación	 sanitaria:	 aspectos	 biojurídicos.».	 	 In	 ABELÁN	 SALORT	 (Coord.),	 La	
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